Envases de vidrio de uso farmacéutico : guía para el control de calidad by Sierra Martínez, Noralba

ENVASES DE VIDRIO DE USO 
FARMACÉUTICO
[guía para el control de calidad]

ENVASES DE VIDRIO DE USO 
FARMACÉUTICO




© Universidad Nacional de Colombia
 Facultad de Ciencias
 Departamento de Farmacia













DECANO FACULTAD DE CIENCIAS
Jesús Sigifredo Valencia




DIRECTORA DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Yolima Baena
Impreso por Digiprint Editores en Bogotá D.C., Colombia.
Derechos reservados. Prohibida la reproducción total o parcial por 
cualquier medio sin la autorización explícita del titular de los derechos 
patrimoniales.
Catalogación en la publicación Universidad Nacional de Colombia
Sierra Martínez, Noralba, 1953-
 Envases de vidrio de uso farmacéutico. Guía para el control de calidad / Noralba Sierra Martínez.
-- Bogotá : Universidad Nacional de Colombia. Facultad de Ciencias, 2012.
 xiv, 80 p., il.
Incluye referencias bibliográficas
ISBN: 978-958-761-250-9
1. Envase de vidrio 2. Farmacia 3. Control de calidad
I. Tit.




La presente publicación es uno de los resultados obtenidos 
dentro del marco del proyecto titulado “Contribución al Es-
tablecimiento de Normas Oficiales para el Control de Cali-
dad de los Materiales, los Empaques, los Envases y los Cierres 
utilizados en la Industria Farmacéutica, de Cosméticos y de 
Alimentos. Parte 1. Propuesta Normativa para Vidrio”, el cual 
fue financiado por la División de Investigación Sede Bogotá 
(DIB) de la Universidad Nacional en la convocatoria de 2003 
a 2005.
El texto base de este libro tuvo su origen en el trabajo de grado 
de las estudiantes Diana Carolina Díaz Pulido y Mabel Nayi-
be Muñoz Caicedo para optar al título de Químicas Farma-
céuticas. A ellas, debo un especial agradecimiento.
El documento inicial obtenido como resultado del proyecto, 
fue desafiado en el Laboratorio de Control de Calidad durante 
cuatro años con los estudiantes en las asignaturas de Control 
Integral de la Calidad y Control de Calidad Farmacéutico, de 
la Carrera de Farmacia en la Universidad Nacional de Colom-
bia, con cuyos aportes se realizó la corrección y actualización 
a la normatividad vigente.
Finalmente, quiero expresar mi reconocimiento al Departa-
mento de Farmacia por el apoyo otorgado al desarrollo experi-
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NOTA INICIAL
La presente publicación es uno de los resultados obtenidos 
dentro del marco del proyecto titulado “Contribución al Es-
tablecimiento de Normas Oficiales para el Control de Cali-
dad de los Materiales, los Empaques, los Envases y los Cierres 
utilizados en la Industria Farmacéutica, de Cosméticos y de 
Alimentos. Parte 1. Propuesta Normativa para Vidrio”, el cual 
fue financiado por la División de Investigación Sede Bogotá –
DIB– de la Universidad Nacional de Colombia, Convocatoria 
de 2003 a 2005. 
El documento inicial [27], obtenido como resultado del pro-
yecto, fue puesto a prueba durante cuatro años en las asigna-
turas de Control Integral de la Calidad y Control de Calidad 
Farmacéutico, de la Carrera de Farmacia. A partir de sus apor-
tes, se realizó la corrección y actualización a la normatividad 
vigente.
Objetivos
Presentar un protocolo para el control de calidad de los 
envases de vidrio para uso farmacéutico con las pruebas 
establecidas por las diferentes normas nacionales e interna-
cionales vigentes.
Orientar al analista sobre los parámetros básicos a evaluar 
durante el control de calidad de envases de vidrio para uso 
farmacéutico.
Guiar al analista en la ejecución de las pruebas para evaluar 
los parámetros establecidos en el protocolo para el control 




La calidad de un producto es el resultado de una serie de ac-
tividades realizadas durante la elaboración del mismo y exige 
el cumplimiento de unos requisitos básicos entre los que se 
encuentran: instalaciones adecuadas, personal capacitado y 
procedimientos aprobados. Lo anterior, con el fin de llevar a 
cabo el muestreo, la inspección y el ensayo de materias pri-
mas, materiales de envasado y productos intermedios, a granel 
y acabados [1].
Los materiales de envasado constituyen parte fundamental de 
los productos farmacéuticos y ejercen un efecto directo sobre 
su calidad. Por lo tanto, entidades nacionales e internacionales 
han desarrollado y publicado pruebas o ensayos para verificar 
la calidad de los mismos, las cuales difieren en las técnicas o 
metodologías empleadas. 
En Colombia los requerimientos legales se establecen median-
te la Ley 9 de 1979, de la que se desprende el Código Sanitario 
que en su artículo 448 exige la inocuidad que deben tener los 
materiales con que se elaboran los envases de uso farmacéuti-
co; de tal forma que, el producto que contiene no debe experi-
mentar ningún tipo de alteración o deterioro [2].
La importancia de controlar los materiales de envase y empa-
que utilizados en la elaboración de productos farmacéuticos, 
radica en asegurar la protección, estabilidad y funcionalidad 
que éstos deben conferir a los productos al preservarlos de los 
factores adversos del medio; además, involucra los costos de los 
productos y la imagen de la empresa [3].
El vidrio es un material inorgánico, homogéneo e isótropo ob-
tenido por la fusión de varias materias primas como arena, 
caliza y soda [4]. Los vidrios comerciales de uso farmacéutico 
son una mezcla de sales y óxidos inorgánicos, entre los cuales 
la sílice constituye a menudo el principal componente; ésta, 
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junto con los anhídridos bórico y fosfórico, constituye los lla-
mados ‘vitrificadores’. Otros óxidos como el de potasio, el de 
sodio y algunas sales como los carbonatos, sirven de fundentes 
de la sílice, mientras que los estabilizadores impiden la solu-
bilidad de los vidrios a base de sílice y álcalis. Por último, se 
incorporan o eliminan componentes secundarios con el obje-
tivo de obtener vidrios de características determinadas (vidrios 
coloreados, vidrios con propiedades ópticas específicas como 
la resistencia a la luz, otras propiedades como la resistencia al 
choque térmico y a la centrifugación, entre otras), los cuales 
según su composición presentan características diversas rela-
cionadas con sus propiedades mecánicas, térmicas y químicas. 
Existen dos métodos para la elaboración de envases de vidrio 
que se llevan a cabo, a su vez, mediante dos procesos de fa-
bricación: el primero, soplado o soplado-moldeo, proceso em-
pleado principalmente en la obtención de envases de capacidad 
nominal superior a los 50 mL, incluidos los de gran volumen 
(capacidad mayor de 100 mL) [5]. El segundo, es el proceso de 
fabricación de tubos de vidrio mediante termoformado o esti-
ramiento, que es el más empleado para la obtención de envases 
con volumen nominal menor o igual a 50 mL [6]. 
Debido a la complejidad de la composición de los vidrios y 
dado que éstos pueden ceder algunos componentes al produc-
to envasado, es necesario estructurar un protocolo de control 
de calidad que asegure la inercia del envase frente al producto, 
la protección adecuada a los factores ambientales, la seguridad 
y funcionalidad durante el proceso productivo y la adminis-
tración o uso del producto, así como la aceptabilidad por el 
consumidor.
Requisitos previos
Para alcanzar los objetivos propuestos, es importante tener en 
cuenta que la aplicación de un método de análisis determina-
Introducción
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Tabla 1. Ensayos exigidos y reportados por normas y manuales a nivel nacional e internacional para 











































Rotulación X X X X
Características organolépticas X X X X
Limpieza y presencia de partículas X
Dimensiones X X X X X1
Espesor del vidrio X X X1
Radios X X1
Capacidad X X X X X1
Resistencia del aro de rotura X X X
Resistencia mecánica X
Resistencia al choque térmico X X X X X
Resistencia a la centrifugación X X X
Transmisión a la luz X X X X X X
Grado de recocido X X X
Presión interna X X
Tolerancia a la verticalidad X
Concentricidad de cuello X X X X
Terminado caído X





Resistencia hidrolítica X X X X X X X X
Arsénico X X X X
Cloruros X X
BIOLÓGICOS Pirógenos X
Fuente: United States Pharmacopeia (USP), British Pharmacopeia (BP), European Pharmacopeia (EP), 
International Organization for Standardization (ISO), Norma Técnica Colombiana (NTC), Comisión 
Venezolana de Normas Industriales (COVENIN), Asociación de Fabricantes de Productos Farmacéuticos 
(AFIDRO) y la propuesta de la Universidad Nacional de Colombia.
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do, depende del tipo de materia prima utilizada en la fabrica-
ción del envase y del uso al que está destinado. Por tal motivo 
es importante considerar las siguientes actividades:
1. Realizar una consulta sobre el envase de vidrio a evaluar, 
sus características y su aplicación en el área farmacéutica 
y afines. 
2. Revisar la muestra asignada, el uso y características par-
ticulares de la misma y seleccionar las pruebas necesa-
rias para elaborar el protocolo de calidad específico de su 
muestra, según la información consignada en la Tabla 1.
3. Diseñar un cronograma de actividades según los ensayos 
a realizar. 
Recomendación
Es importante empezar por las pruebas no destructivas, revisar 
las soluciones de grado analítico que exige cada prueba y las 
cantidades necesarias para no generar desperdicio de reactivos 
en el laboratorio; de igual forma, es conveniente realizar los 
cálculos que se ajusten a las cantidades reales empleadas.
Desarrollo del protocolo
Existen diferentes fuentes bibliográficas que se pueden emplear 
como referencia en el desarrollo de estudios sobre el control de 
la calidad en envases de vidrio para uso farmacéutico. Cada 
una presenta pruebas, técnicas, metodologías y exigencias par-
ticulares, relacionadas en las Tablas 1 y 2.
Para la elaboración de estas notas de clase, se seleccionaron las 
pruebas más relevantes en el control de la calidad en envases de 
vidrio para uso farmacéutico y que se ajustan a los recursos dis-
ponibles en el Laboratorio de Control de Calidad del Departa-
mento de Farmacia de la Universidad Nacional de Colombia.
Introducción
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Tabla 2. Protocolo de Calidad: ensayos seleccionados de las diferentes fuentes bibliográficas para el 
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Transmisión a la luz
Grado de recocido
Presión Interna
Tolerancia a la verticalidad
Concentricidad de cuello
Terminado caído










Al realizar un estudio de control de calidad de cualquier insumo se debe hacer una 
identificación de la muestra y reportar como mínimo los siguientes datos:
a. Persona o cliente que solicita el análisis.
b. Fecha de solicitud del análisis.
c. Descripción de la muestra. En este punto se pretende definir de forma detallada 
el aspecto general de los envases de vidrio asignados, incluida una descripción 
del embalaje y de la información que acompaña la muestra.
d. Nombre o razón social del fabricante, proveedor, importador o distribuidor. 
e. Registro de la cantidad de envases, su número de lote y el número de unidades 
de muestra requerido para desarrollar el control de calidad. 
1.2. Rotulación
Se debe reportar y describir la literatura y la documentación anexa a la muestra. Si 
la muestra asignada es entregada con el material de empaque secundario, literatura 
sobre el envase, insertos, etiquetas o cualquier otro material informativo, se debe 
CAPÍTULO 1 
Generalidades sobre los ensayos físicos
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verificar que cumpla con los parámetros 
exigidos por la legislación colombiana 
según las características del producto, 
tal como se estipula en los decretos 667 
de 1995 y 162 de 2004.
1.2.1. Normas nacionales
Las exigencias de las Normas Técnicas 
Colombianas [7], evalúan si los envases 
o su empaque consignan la siguiente in-
formación:
a. Marca del fabricante.
b. Año de fabricación.
1.2.2. Normas internacionales
Las normas internacionales difieren en 
sus exigencias y en los parámetros a eva-
luar, según el tipo de envase: ampolletas, 
envases de tapa rosca o envases para pro-
ductos biológicos [8-10], que se descri-
ben a continuación:
Ampolletas
Las normas internacionales [8] determi-
nan para este tipo de envase que:
a. Durante la operación de entrega, li-
beración y distribución de las ampo-
lletas, estas deben ser almacenadas 
de acuerdo a su diseño y volumen 
nominal y cada unidad debe estar 
empacada de manera conveniente. 
La clasificación secundaria se da de 
acuerdo al diámetro de cuerpo o 
burbuja, si se desea o necesita y se 
puede determinar por convenio en-
tre el fabricante y el cliente.
b. El empaque debe cumplir con las si-
guientes dimensiones:
Longitud interna: 384 mm.
Ancho interno: 143 mm.
La altura pertinente según sea el 
tipo de ampolleta más 2 mm.
Cualquier cambio en el empaque 
debe ser acordado entre el cliente 
y el fabricante. El empaque in-
mediato de todas las ampolletas 
debe ser, en lo posible, constitui-
do por materiales que no despren-
dan partículas.
c. En la rotulación, debe destacarse la 
siguiente información:
El nombre y la dirección del fa-
bricante.
La designación del producto, se-
gún las características de las am-
polletas, está conformada por la 
palabra “ampolleta”, seguido de 
la referencia de la norma ISO 
9187-1, la forma de la ampolleta, 
el volumen nominal, el color del 
vidrio y, si es posible, el color del 
aro de ruptura. Por ejemplo, la 
designación para una ampolleta 
de Forma B con color en el pun-
to o aro de ruptura (cdr), con un 
volumen nominal de 10 mL, de 
vidrio incoloro (ci) y cuyo diseño 
cumple con los requerimientos de 
la norma ISO 9187 es: Ampolleta 
ISO 9187-1-B-10-ci-cbr [8].
Envases de tapa rosca
Las principales recomendaciones de los 
entes internacionales [9] para el control 
de calidad de este tipo de envase son:
a. En la operación de empaque y em-
balaje, se recomienda emplear el 
calibre y tamaño adecuado de ma-
teriales como papel cartón, cartón 
plástico, o termoencogido en pa-
pel, para tal efecto se debe hacer 
un convenio entre el fabricante y el 
cliente.
Generalidades sobre los ensayos físicos
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b. En cuanto a las marcas y rotulación, 
se exige que el número de piezas y la 
designación, junto con el nombre o el 
símbolo del fabricante debe indicar-
se sobre el empaque. Puede aparecer 
otra información, sujeta a convenios 
[9].
Envases para productos biológicos
El etiquetado para productos biológicos 
se debe realizar de acuerdo a lo estipula-




Este ensayo hace parte de la inspección 
inicial, que se le realiza a una materia 
prima o material dentro del estudio de 
control de calidad, mediante una revi-
sión general en la que se evalúan, entre 
otros aspectos: la integridad, la forma, 
el color, la homogeneidad, el olor y el 
sabor, con el objetivo de identificar de-
fectos críticos, defectos mayores y defec-
tos menores (Figura 1). Seleccionar un 
Figura 1. Defectos más 
comunes en los envases de 




















* Algunos defectos, que no se muestran en la figura 1, se establecen de común acuerdo con el fabricante.
ENVASES DE VIDRIO DE USO FARMACÉUTICO [guía para el control de calidad]
20
mínimo de 10 envases y observar con 
cuidado los siguientes defectos:
Entre varios de los defectos más comu-
nes podemos señalar [7]:
1. Defectos críticos
Columpio o cuerda de pájaro.
Agujas de vidrio en el interior del 
envase.
Burbuja superficial interna que 
pueda ocasionar desprendimien-
to de vidrio.
Partículas de vidrio en el interior 
del envase o al exterior del termi-
nado.





Empates altos en el terminado.
Marcas de tijeras en la superficie 
de selle que impliquen una hendi-
dura o escape.
Superficie de selle incompleta.
Desportilladura.
Piedras mayores de 2 mm.
Cuello obstruido.
Partículas de vidrio cortantes ad-




Señales por imperfecciones del 
molde.
Burbuja superficial externa ma-
yor de 2 mm.
1.4. Limpieza
Es importante realizar una inspección 
visual sobre el estado de la muestra en 
su recepción y registrar las condiciones 
de los envases antes de realizar cualquier 
prueba del protocolo de calidad. 
La determinación requiere seleccionar al 
menos cinco unidades por cada ensayo y 
comprende residuo seco, sustancias or-
gánicas y grasa que se describen a conti-
nuación [11].
1.4.1. Residuo seco
Llenar los 5 envases a un cuarto de su 
capacidad total o de rebose con agua 
destilada a temperatura ambiente, agitar 
con cuidado el envase procurando lavar 
las paredes internas del mismo, verter el 
agua en un recipiente previamente ta-
rado, evaporar en baño María y secar a 
120 °C hasta peso constante. Determi-
nar el peso del residuo seco, la diferencia 
entre el residuo del blanco (igual volu-
men de agua destilada) y la muestra no 
debe ser superior a 12 mg.
Procedimiento para tarar el recipien-
te: en una cápsula de porcelana o un 
vaso de precipitados de 100 mL, perfec-
tamente limpio se somete a 130 °C por 
una hora. Luego se enfría y se pesa.
1.4.2. Sustancias orgánicas
 Llenar hasta un 90% de su capacidad 
total, 5 nuevos envases y un recipiente 
de borosilicato altamente resistente usa-
do como blanco, con una solución de 
permanganato de potasio 1/50000, aci-
dificada con ácido sulfúrico 5N. Tapar 
cada uno de los envases y el recipiente 
del blanco con trozos de papel aluminio 
y someterlos en autoclave a 121 °C y 15 
lb durante 20 minutos. La solución no se 
debe decolorar.
Generalidades sobre los ensayos físicos
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1.4.3. Grasa
Llenar el envase con agua destilada, de 
forma suave y sin agitación, vaciar luego 
el recipiente. La película de agua adheri-
da a las paredes debe ser continua. Eva-
luar al menos 5 envases.
El resultado para cada una de estas dos 
últimas determinaciones no debe exce-
der un nivel de aceptación del 0.65 %.
Nivel de aceptación  Número de muestras defectuosas  100






Las dimensiones de un envase son parámetros importantes que se deben mantener bajo 
control, pues son vitales durante el proceso de producción y deben ir acordes a las di-
ferentes líneas de llenado lo que, además, facilita la administración del producto final.
Dentro del marco normativo colombiano de los envases de vidrio para productos 
farmacéuticos y químicos, se reportan especificaciones sobre dimensiones del cuerpo 
y terminados de los envases, que deben cumplir con las especificaciones indicadas 
en los planos acordados entre el cliente y el proveedor [7]. Sin embargo, existen di-
mensiones y tolerancias exigidas para los envases de vidrio y la forma en la cual se 
expresan las unidades, empleando el sistema internacional de unidades para las dife-
rentes magnitudes evaluadas. Las dimensiones se reportan en milímetros (mm) con 
una sola cifra decimal y la masa se reporta en gramos (g), expresada aproximando al 
gramo más cercano. Para las especificaciones de los terminados, las dimensiones y 
sus tolerancias se expresan con dos cifras decimales, donde la segunda cifra decimal 
siempre es un cero o un cinco [12].
Las normas del estándar internacional, se refieren en forma directa a las dimensio-
nes, capacidad, peso y terminado de los envases de vidrio de uso farmacéutico, según 
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el tipo y diseño de los mismos. Aunque, 
al igual que las normas y propuestas co-
lombianas, permiten acordar planos de 
diseño entre el proveedor y cliente, esta-
bleciendo de forma puntual los límites 
y las tolerancias permitidas para envases 
de productos farmacéuticos.
2.1.1. Especificaciones del cuerpo 
del envase y determinación 
de dimensiones 
En el proceso de especificar las caracte-
rísticas del cuerpo del envase y la deter-
minación de sus dimensiones se requiere 
un calibrador Vernier que puede ser tra-
dicional o digital y una balanza con la 
sensibilidad apropiada según la muestra 
asignada (mínimo centésima de gramo). 
En los ensayos se deben seleccionar al 
menos veinte unidades para realizar las 
medidas establecidas a cada tipo de en-
vase, dentro de las cuales se incluyen las 
unidades de masa. Para ello, se pesan los 
envases seleccionados de manera aleato-
ria, registrando el peso según los reque-
rimientos ya citados. La masa debe ser 
esencialmente uniforme CV ≤ 2% (Fi-
guras 3 y 4).
Figura 2. Calibradores Vernier: 
a) Observación visual; b) Observación digital.
a) 
Frascos boca rosca
Figura 3. Planos y foto del cuerpo para frascos 
boca rosca: a. Altura total; b. Altura del cuerpo; 
c. Altura o paso de boca; d. Altura de rosca y 
cuello; e. Altura de hombro; f. Diámetro exterior 
del cuerpo; g. Diámetro interior de la boca; h. 
Diámetro exterior de la boca; i. Diámetro menor 
de la boca; j. Espesor de pared del cuerpo; k. 
Espesor del fondo; l. Espesor del hilo (salientes 













Especificaciones para  
los terminados de los envases
Es importante verificar que el diseño de 
una terminación se ajuste a las definicio-
nes y coincidan con las especificaciones 
establecidas en las diferentes normas. Para 
Colombia se debe verificar en la Norma 
Técnica Colombiana NTC 448. Sin em-
bargo, existen varios modelos establecidos 
en envases de vidrio de uso farmacéutico, 
siendo los más importantes [13].
El terminado es la parte por encima del 
cuello del envase, hecho para aceptar la 
tapa. Cada diseño recibe una codifica-
ción específica; las aquí expuestas co-
rresponden a las publicadas en las Nor-
mas Técnicas Colombianas.
Terminado con rosca continua: di-
señado para recibir una tapa la que se 
cierra mediante un giro continuo has-
ta su ajuste. La tapa de estos termina-
dos puede ser plástica o metálica, con 
una membrana o un disco especial 
para asegurar el selle del terminado. 
Los tamaños están comprendidos en-
tre 15 mm y 132 mm.
Terminado con banda de seguri-
dad (pilfer proof ): diseñado para re-
b) 
Frascos boca agrafe (viales)
Figura 4. Planos y foto del cuerpo para frascos 
boca agrafe: a. Altura total; b. Altura del cuerpo; c. 
Altura de cuello; d. Altura de pestaña; e. Altura de 
hombro o punto de llenado; f. Diámetro exterior 
del cuerpo; g. Diámetro interior de la boca agrafe; 
h. Diámetro exterior de la boca agrafe; i. Espesor 
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cubrir una tapa con banda de seguri-
dad que necesita ser desprendida para 
que el envase sea abierto.
Terminado con rosca fraccionada 
(twist off): diseñado para recibir una 
tapa que cierra mediante un doble giro.
Terminado de seguridad para los 
niños: diseñado para recibir tapas que 
son de difícil apertura para los niños.
Terminado para penicilina: diseña-
do en especial para productos inyec-
tables u otros medicamentos.
Hilos: salientes exteriores en el termi-
nado que conforman la rosca.
Determinación de dimensiones  
para viales
Las dimensiones más importantes para 
los viales se determinan de la siguiente 
manera:
a. Altura total 
Verificar que el envase a medir se 
encuentre centrado respecto a la 
parte plana de las caras de medición 
exteriores del calibrador Vernier 
(Figura 5).
b. Altura de cuerpo
Colocar el frasco vial en forma ho-
rizontal sobre una superficie plana, 
ubicar las puntas del calibrador Ver-
nier desde el fondo del frasco hasta 
la parte inferior plana del cuello (Fi-
gura 6).
c. Altura de cuello
Ubicar los puntos de medición de 
interiores del calibrador Vernier en 
el espacio recto entre la pestaña y el 
hombro (Figura 7).
d. Altura de pestaña
Introducir la pestaña del frasco en-
tre las puntas de medición exteriores 
del calibrador Vernier, como lo indi-
ca la Figura 8.
Figura 5. Medida 
de altura total.
Figura 6. Altura 
de cuerpo.
Figura 7. Medida 
de altura de cuello.
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e. Altura de hombro
Colocar en forma horizontal, el 
frasco vial sobre una superficie pla-
na, ubicar las puntas del calibrador 
desde el fondo del frasco hasta don-
de termina la parte recta del cilindro 
del frasco (Figura 9).
f. Diámetro exterior del cuerpo del 
envase 
Verificar que el envase a medir se 
encuentre centrado respecto a la 
Figura 8. Medida 
de altura de pestaña.
Figura 10. Medida del 
diámetro exterior del 
cuerpo del envase.
Figura 9. Medida 
de la altura del 
hombro.
Figura 11. Medida 
del diámetro 
interior de boca.
parte plana de las caras de medición 
exteriores del calibrador Vernier (Fi-
gura 10).
g. Diámetro interior de boca agrafe
Introducir los puntos de medición 
interiores del calibrador Vernier has-
ta el límite del espacio que ocupa la 
altura de la pestaña (Figura 11).
h. Diámetro exterior de boca agrafe 
Colocar el calibrador Vernier en for-
ma horizontal sobre la pestaña usan-
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do la parte plana de las caras para la 
medición de exteriores (Figura12).
i. Espesor de pared del cuerpo
Esta medida se determina de acuer-
do a lo descrito en 2.2 Determina-
ción del espesor del vidrio.
j. Altura de concavidad
Esta medida no está especificada 
en las normas consultadas, pero es 
importante en aquellos frascos cuyo 
fondo no es plano. Se obtiene res-
tando de la altura total, la altura 
obtenida desde el borde superior del 
frasco hasta el fondo interior, medi-
do en el centro del mismo. Ubicar 
el extremo del calibrador Vernier 
sobre la boca del frasco, desplazar el 
profundímetro hasta el fondo, en la 
parte central del frasco (Figura 13). 
Existe un instrumento denominado 
"medidor de concavidad", con el que se 
puede obtener este valor en forma senci-
lla. El procedimiento en su utilización, 
involucra:
Verificar la calibración del equipo, el 
cual debe indicar un valor de cero con 
respecto a la horizontalidad de la base.
Colocar el envase en forma vertical 
sobre la punta del medidor de forma 
concéntrica.
Presionar con firmeza el envase con-
tra la base horizontal del equipo.
Registrar el dato obtenido.
Determinación de dimensiones para 
envases de boca rosca
Las dimensiones para los envases de 
boca rosca deben llevarse a cabo a través 
de los siguientes procedimientos:
a. Altura total
Determinar la altura total como se 
como se observa en la Figura 5.








Figura 14. Medida del paso de boca.
Figura 15. Medida de altura de rosca y cuello. Figura 16. Diámetro exterior del cuerpo.
b. Altura del cuerpo
Determinar la altura del cuerpo 
como como se observa en la Figura 6.
c. Altura o paso de boca
Colocar el calibrador Vernier, tal 
como lo indica la Figura 14, en el 
extremo del hilo superior hasta el 
extremo del hilo inferior, usando la 
parte plana de las caras del calibra-
dor para la medición de exteriores 
(Figura14).
d. Altura de rosca y cuello
Colocar las caras planas de medi-
ción de exteriores del calibrador 
Vernier desde el borde de la boca 
hasta donde termine la parte recta 
superior del cuello (Figura 15).
e. Altura de hombro
Determinar la altura de hombro 
como como se observa en la Figura 9.
f. Diámetro exterior del cuerpo
Determinar el diámetro exterior del 
cuerpo como se observa en la Figura 
16.
g. Diámetro interno de boca
Introducir los puntos de medición 
de interiores hasta el límite del es-
pacio que ocupa la altura de la boca 
(Figura 17). 
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h. Diámetro exterior de boca
Colocar la parte plana de las caras 
para la medición de exteriores del ca-
librador Vernier, en forma perpendi-
cular centrada en la boca del frasco, 
incluidos los hilos (Figura 18).
i. Diámetro menor exterior de boca
Colocar el calibrador en forma per-
pendicular, como lo muestra la figu-
ra, u horizontal en la boca del frasco, 
sin incluir los hilos y usando la parte 
plana de las caras para la medición 
de exteriores (Figura 19).
j. Espesor de la pared del cuerpo
Esta medida se determina de acuer-
do a lo descrito en 2.2. Determina-
ción del espesor del vidrio.
k. Espesor de la pared del fondo
Esta medida se determina de acuer-
do a lo descrito en 2.2 Determina-
ción del espesor del vidrio, tomando 
un trozo del fondo del envase.
Figura 17. Medición del diámetro interno de la 
boca.











l. Espesor de hilo
Introducir el hilo del frasco entre las 
puntas de medición exteriores del 
calibrador Vernier, como lo indica 
la Figura 20.
Determinación de dimensiones  
en ampolletas
Hay cuatro formas estandarizadas de 
ampolletas (A, B, C y D), las cuales 
Figura 19. Medida del diámetro exterior de la boca. Figura 20. Medida del espesor de hilo.
han sido difundidas en el pasado. Sin 
embargo, la forma A, por lo regular no 
es usada en la industria farmacéutica y 
por tal motivo las normas y estándares 
internacionales no incluyen en todas sus 
publicaciones el diseño de estas ampo-
lletas [8]. 
Los diseños de las formas B, C y D se 
ilustran en la Figura 21.
Figura 21. Planos y 
dimensiones a determinar 
en ampolletas de formas 
B, C y D. 
a. Altura total; b. Altura del 
cuerpo o de estrangulado; 
c. Altura al punto de cierre; 
d. Diámetro en el punto 
de cierre; e. Diámetro 
de burbuja, f; Diámetro 
del cuerpo; g. Diámetro 
de estrangulamiento; 
h. Altura de 
estrangulamiento o aro de 
rotura; i. Diámetro de la 
boca, copa o campana; 
j. altura de burbuja; 
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a. Altura total
Verificar que la ampolleta esté cen-
trada respecto de la parte plana de 
las caras de medición exteriores del 
calibrador Vernier (Figura 22).
b. Altura del cuerpo, de estrangula-
do o aro de rotura
Colocar la ampolleta a lo largo sobre 
una superficie plana, medir desde el 
fondo hasta la mitad del área de es-
trangulado o aro de rotura (Figura 
23).
Figura 23. Medida de altura de estrangulado o aro 
de rotura.
c. Altura y diámetro al punto de 
cierre 
Colocar la ampolleta a lo largo sobre 
una superficie plana, medir desde 
el fondo hasta la mitad de la parte 
recta de la caña, en este mismo pun-
to determinar el diámetro, el cual 
debe coincidir con la medida del 
diámetro de la caña determinado 
posteriormente. Esta medida puede 
variar de manera significativa, por lo 
tanto, se sugiere hacer varias deter-
Figura 24. Medida y diámetro al punto de cierre.
Figura 22. Medida de la altura total.
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minaciones por ampolleta. Solo se 
aplica para ampolletas de formas C 
y D (Figura 24).
d. Diámetro en el punto de cierre 
Colocar la parte plana de las caras 
de medición exteriores del calibrador 
Vernier en la parte más recta en la 
caña de la ampolleta (Figura 25).
e. Diámetro de burbuja
Colocar las caras planas del calibra-
dor Vernier en forma horizontal a la 
burbuja, ejercer una presión media, 
firme y constante sobre la base del 
brazo deslizable (Figura 26).
f. Diámetro del cuerpo
Colocar la parte plana de las caras 
de medición exteriores del calibrador 
Vernier en en el centro o en el extre-
mo inferior del cuerpo de la ampolle-
ta (Figura 27).
g. Diámetro de estrangulado o aro 
de rotura
Romper la ampolleta en el aro de ro-
tura o si el espacio de estrangulado 
Figura 25. Medida del diámetro en el punto de 
cierre.
Figura 26. Medida del diámetro de la burbuja.
Figura 27. Medida del diámetro del cuerpo.
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lo permite, colocar las puntas para 
medición de exteriores del calibra-
dor perpendicular al estrangulado 
y ejercer una presión media, firme 
y constante sobre la base del brazo 
deslizable (Figura 28).
h. Diámetro de copa o campana
Verificar que la ampolleta a medir 
esté centrada respecto a la parte pla-
na de las caras de medición exterio-
res (Figura 29).
i. Altura de burbuja
Colocar la ampolleta a lo largo sobre 
una superficie plana, medir desde el 
fondo hasta donde termina la bur-
buja en la parte superior (Figura 30).
j. Altura al hombro 
Colocar la ampolleta a lo largo sobre 
una superficie plana, medir desde el 
fondo hasta donde termina la parte 
recta del cilindro del cuerpo de la 
ampolleta (Figura 31).
 
2.2. Espesor del vidrio
Cuando se evalúa el espesor de los enva-
ses de vidrio, este debe cumplir con los 
Figura 28. Medida del diámetro de estrangulado.
espesores mínimos de pared y de fondo, 
establecidos por el fabricante. Cualquier 
variación de los espesores debe cumplir 
con lo acordado entre cliente y provee-
dor, siempre y cuando se garantice la 
funcionalidad del envase [8, 14]. Si no 
se dispone de especificación, la variación 
(CV) del promedio del espesor mínimo 
de 10 frascos debe ser ≤ 2 %.
Existen dos formas generales para deter-
minar el espesor de un envase de vidrio:
2.2.1. Medidor de espesor 
magnético o digital
Seleccione al menos 10 unidades de prue-
ba y utilice un medidor de espesores digi-
tal, con el que se recorre la totalidad del 
envase, con lo que se registran los valores 
mínimos para la pared y el fondo.
Para realizar el procedimiento con el 
medidor de espesor magnético, se debe 
tomar un balín de 5 mm, el cual se in-
serta dentro de la pieza a medir y se des-
plaza sobre la superficie interior. Luego 
se ubica el envase de tal forma que el ba-
lín haga contacto con la base magnética, 
Figura 29. Medida del diámetro de campana.
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Figura 30. Medida de la altura de burbuja.
 Figura 32. Medidor de 
espesor magnético o digital.
y se verifica que el dato de la medición 
permanezca estable y constante en el ta-
blero o registrador (Figura 32). 
2.2.2. Determinación del espesor 
por cortes
Efectuar cortes en el envase con un cor-
tador de vidrio y medir en 10 puntos del 
envase, según sea paredes o cuello, regis-
trar el valor mínimo, comparar con lo 
establecido por el fabricante. Si no dis-
pone de esta especificación la variación 
(CV) del promedio del espesor mínimo 
de 10 frascos debe ser ≤ 2 % [7].
2.3. Radios
Las normas internacionales [8, 9] inclu-
yen especificaciones para los radios de 
fondo y hombro, los cuales son impor-
tantes al impartir estabilidad al envase 
y permiten optimizar su funcionalidad 
durante los procesos de manufactura, 
distribución y comercialización. El con-
Figura 31. Medida de la altura al hombro.
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trol de calidad se puede enfocar también 
a verificar la uniformidad de los radios; 
la variación (CV) permitida debe ser ≤ 
2 %.
Materiales: 
1. Equipo de proyección de perfiles 
(Figura 33).
2. Plantilla de medidas estándar. 
Procedimiento:
1. Colocar el envase sobre la superficie 
y graduar la resolución de la imagen.
2. Comparar con la plantilla.
3. Registrar el valor obtenido.
4. Realizar la medición en 10 unidades 
de muestra.
2.4. Capacidad 
La determinación de la capacidad de un 
envase se puede hacer por un método 
gravimétrico o relacionando con la altu-
ra de llenado. Existen diferentes formas 
de expresar la capacidad de los envases 
de vidrio de uso farmacéutico, a punto 
de llenado o nominal y total o rebose, 
para establecer su conformidad con los 
límites de las especificaciones, así:
Punto de llenado o nominal: es la 
altura que alcanza el producto en el 
envase, para cumplir el volumen es-
pecificado [15].
Capacidad total o rebose: es el volu-
men interior del envase hasta el borde 
superior del terminado [15].
Para fines prácticos es más útil deter-
minar el volumen de punto de llenado 
o nominal (o un volumen predetermi-
nado), de tal manera que se asegure la 
homogeneidad en la altura alcanzada 
por el volumen de llenado, lo cual está 
relacionado con la uniformidad dimen-
sional del envase. La variación (CV) del 
promedio de altura debe ser ≤ 2 %. Para 
ello se llevan a cabo los siguientes pasos: 
Localizar el envase sobre una superfi-
cie plana y horizontal.
Llenar con una probeta o un instru-
mento calibrado, el volumen requeri-
do para alcanzar el punto de llenado.
Medir la altura alcanzada.
Realizar la prueba en 10 unidades de 
muestra.




Por otro lado, se puede realizar un pro-
cedimiento gravimétrico, en el que la 
capacidad de un envase limpio y seco, 
se calcula llenando este con una masa de 
agua ajustada por un factor de tempe-






Pca: peso del envase de vidrio con agua, 
expresado en gramos.
Psa: peso del envase de vidrio vacío, ex-
presado en gramos.
H2O: densidad del agua a la tempera-
tura de experimentación expresada en 
g/mL.
La variación (CV) del promedio de la 
capacidad debe ≤ 2 %.
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Los envases farmacéuticos están sujetos a diversas tensiones que afectan su capacidad 
para proteger de factores físicos, químicos y biológicos a las sustancias que en ellos 
se envasan. Para determinar su resistencia a dichos factores y su capacidad de protec-
ción se realizan diversos ensayos.
3.1. Resistencia del aro de rotura
El principio de esta prueba es determinar la fuerza requerida para separar la caña 
del cuerpo de la ampolleta y asegurar que la ruptura se realice de manera limpia. 
Esta determinación es una medida de la funcionalidad y garantiza la seguridad en 
la administración del producto al paciente. Los resultados se expresan en New-
tons.
Equipos:
Medidor de fuerza de rotura de ampolletas (Figura 34).
 
Procedimiento:
1. Colocar la ampolleta entre los soportes del medidor de dureza y asegurar du-
rante el ajuste que la ampolleta quede totalmente horizontal (A y B nivelados).
CAPÍTULO 3 
Resistencia de los envases
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2. Verificar que la ampolleta quede co-
locada como se indica en la Figura 
34. Para ello, se ubica el soporte de la 
izquierda en la tercera parte del cuer-
po de la ampolleta y el soporte del 
lado derecho a la altura del cierre (C).
3. Accionar el manómetro, observar la 
fuerza necesaria para romper la am-
polleta y registrar el dato obtenido.
4. Observar si hay ampolletas que pre-
senten residuos o esquirlas de vidrio 
en su interior, y registrar el número 
de muestras que presentan esta ca-
racterística.
5. Repetir el procedimiento en 10 uni-
dades de muestra.
6. Comparar los resultados promedio 
con las especificaciones indicadas en 
la Tabla 3. 
3.2. Resistencia mecánica
La resistencia mecánica es una prueba 
que no se exige en ninguna de las nor-
Figura 34. Medidor 




mas consultadas. Sin embargo, es una 
propiedad que resulta útil en la etapa de 
producción para establecer la resistencia 
de los envases en procesos de manufac-




Es importante realizar esta prueba en un 
área adecuada para llevar a cabo la rup-
tura de los envases, con las medidas de 
seguridad apropiadas:
1. Colocar el metro de manera vertical 
sobre una superficie plana como una 
pared.
2. Someter al menos 10 envases en 
forma individual a una caída libre 
en intervalos de diez centímetros, 
cuidar que la caída se realice de la 
misma forma en todos los envases.
3. Registrar y establecer como límite, 
la medida en la cual el 50 % de los 
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envases evaluados sufren algún tipo 
de falla o ruptura.
3.3. Resistencia al choque 
térmico
El choque térmico es el cambio de tem-
peratura que sufre una muestra de prue-
ba cuando se transfiere en forma inme-
diata de un medio de alta temperatura 
a uno de baja temperatura o viceversa. 
Existen cuatro modalidades según el 
propósito de la prueba: el ensayo de ruti-
na, el ensayo para envasar productos bio-
lógicos, el ensayo progresivo y un ensayo 
de alto nivel. Los dos últimos se realizan 
con fines investigativos, por tal motivo 
se recomienda realizar solo los ensayos 
de rutina generales. En cualquier caso, 
los envases no se deben romper, agrie-
tar o fracturar.Esta prueba se aplica a los 
envases nuevos de vidrio que durante su 
proceso productivo, de almacenamiento 

























Tabla 3. Especificaciones de fuerza de rotura de acuerdo al volumen nominal del envase [8].
Aparatos
1. Dos baños de agua de capacidad 
apropiada, uno de ellos debe tener 
un sistema de calentamiento, pro-
visto de un agitador u otro medio 
adecuado para mantener la tempera-
tura del baño constante y uniforme.
2. Dos termómetros, uno para cada 
baño, con los cuales se puedan efec-
tuar lecturas con precisión de ± 1 °C.
3. Reloj para controlar el tiempo de 
transferencia de las muestras de un 





3.3.1. Ensayos de rutina
Este tipo de ensayos se desarrollan, en 
general, para cualquier control de cali-
dad de envases de uso farmacéutico y se 
dividen en ensayos de rutina generales y 
los de rutina para envases de productos 
biológicos.
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Ensayos de rutina generales
Los siguientes ensayos se deben realizar 
siempre que se desarrolle el control de ca-
lidad relacionado con choques térmicos.
a. Baños de agua
1. Evaluar al menos 10 unidades 
de muestra.
2. Llenar los baños de agua y ajus-
tar la temperatura de cada uno, 
de tal forma que se obtenga un 
diferencial de temperatura mí-
nimo de 80 °C, para proporcio-
nar el choque térmico. 
3. Inspeccionar la integridad de 
las muestras antes de realizar la 
prueba.
4. Sumergir las muestras vacías en 
el baño caliente, dejar que se 
llenen de agua por completo y 
mantenerlas así, durante cinco 
minutos.
5. Pasar las muestras llenas de agua 
caliente al baño frío y sumergir-
las por completo, evitando que 
entre agua fría dentro de ellas. El 
proceso de transferencia del baño 
caliente al baño frío debe efec-
tuarse dentro de los 15 y 60 se-
gundos siguientes al retiro de las 
muestras, con una tolerancia del 
15 %. El tiempo de inmersión 
debe ser de 30 segundos. Duran-
te la prueba el aparato debe pro-
tegerse de corrientes de aire. Los 
envases sometidos al presente 
ensayo deben inspeccionarse de 
manera individual [17-19].
El resultado se expresa al describir el 
efecto del cambio de temperatura o 
choque térmico sobre un porcentaje 
de unidades evaluadas, para lo cual 
se emplea la siguiente fórmula:
Choque térmico  T1 - T2
Donde:
T1: Temperatura del baño caliente, 
en °C.
T2: Temperatura del baño en frío, 
en °C.
b. Autoclave
Llenar al menos 10 envases con agua 
destilada hasta su capacidad total. En 
un autoclave, previamente calentado 
por 30 minutos, colocar las muestras 
a 121 °C y 15 lb de presión durante 
30 minutos y someterlos luego a un 
cambio térmico brusco, transfirién-
dolos a un recipiente con agua helada 
[10]. El resultado se expresa al descri-
bir el efecto del cambio de tempera-
tura o choque térmico sobre un por-
centaje de unidades evaluadas.
c. Horno
En un horno precalentado durante 30 
minutos a 250 °C, colocar al menos 
10 envases vacíos durante 1 hora. Ob-
servar los efectos de este tratamiento. 
El resultado se expresa al describir 
el efecto de la temperatura sobre un 
porcentaje de unidades evaluadas.
 
Ensayos de rutina en envases  
para productos biológicos
Para estos envases se realizan los en-
sayos de rutina generales en al menos 
10 unidades de muestra y, además, se 
realiza una prueba en la cual se llena el 
envase hasta el 70 % de su capacidad 
nominal con una solución de cloruro 
de sodio 0.9 % p/v. Después se colo-
can los envases en un congelador a –20 
°C y se mantienen en estas condiciones 
durante 24 horas. Se retiran los envases 
del congelador y se dejan a temperatu-
ra ambiente para inspeccionarlos luego. 
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Después que los envases intactos alcan-
cen la temperatura ambiente, se deben 
someter a la prueba de resistencia a la 
centrifugación [10].
3.3.2. Ensayos de investigación
Este tipo de ensayos se realizan cuando 
se requieren procedimientos para condi-
ciones especiales. 
Ensayo progresivo 
Este ensayo se realiza para un porcenta-
je predeterminado de ruptura. Cuando 
se conduce la prueba a manera de ensa-
yo de medida, el ensayo de rutina puede 
ser repetido, aumentando el diferencial 
de temperatura, paso a paso, median-
te incrementos uniformes. Cada paso, 
por lo general, consiste en incrementos 
de 2,8 °C ó 5,6 °C, lo cual aumenta la 
temperatura del baño de agua caliente, 
hasta romper el porcentaje de envases 
predeterminados. 
Es importante registrar la diferencia a 
la cual se presentó la primera falla y el 
número de envases que fallaron en esa 
diferencia [19].
Ensayo progresivo total
Como una alternativa respecto al ensa-
yo progresivo se continúa con el ensayo 
progresivo hasta que todos los envases 
fallen [18, 19].
Ensayo de alto nivel
Se conduce un solo ensayo a una dife-
rencia de temperatura predeterminada, 
por encima de la temperatura del ensayo 
progresivo, donde se obtuvo el número 
predeterminado de frascos con falla y, 
lo suficientemente alta como para rom-
per algunas de las muestras (al menos 
el 10 %).
3.4. Resistencia a la 
centrifugación
Esta prueba se realiza para envases que 
se usan en el embalaje de productos y 






Emplear los envases que soportaron la 
prueba de resistencia al choque térmi-
co a temperatura de –20 °C durante 24 
horas, permitir que alcancen las con-
diciones ambientales y colocarlos en la 
centrífuga. El envase debe resistir a es-
tas condiciones por los menos durante 
30 minutos. Si la cantidad de envases 
no cubre las unidades requeridas para 
realizar el experimento, se deben incluir 
nuevos envases en la prueba, llenándolos 
hasta su capacidad nominal con agua y 
exponiéndolos a las condiciones de cen-
trifugación ya descritas.
3.5. Pruebas de 
resistencia a la 
transmisión de la luz
Identifica la capacidad del envase de vi-
drio coloreado para permitir el paso de 
luz a través de él, según sus caracterís-
ticas químicas y el grado de protección 
que pueda ofrecer [10,17, 22].
Materiales
Espectrofotómetro o un instrumento 
similar, capaz de producir un haz de 
luz continúo entre 290 nm y 450 nm 
y medir la luz transmitida a través de 
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un espécimen de vidrio con relación a 
la intensidad de luz incidente. La me-
dición se puede registrar como el por-
centaje (%) de transmitancia o en ab-
sorbancia.
Preparación de la muestra
Se corta el envase en forma longitudi-
nal para luego obtener una pieza de ta-
maño suficiente como para ser colocada 
en el portacelda del espectrofotómetro 
(aproximadamente 10 mm x 2 mm de 
espesor), se mide el espesor de la pieza en 
diferentes secciones de tal forma que la 
variación no sea mayor al 3 %. 
Procedimiento
1. Lavar la pieza con una solución de 
un detergente suave (poco alcalino), 
luego con agua destilada, por últi-
mo con acetona y secar (con cuida-
do de no rayar la superficie).
2. Proteger los bordes de la pieza con 
cinta de enmascarar u otra apropia-
da, y dejar una ventana de aproxi-
madamente 1 cm2.
3. Limpiar la muestra con un tejido o 
pañuelo suave (para lentes), antes de 
colocarla en el portacelda del espec-
trofotómetro. Luego fijar con una 
cinta adhesiva u otro medio adecua-
do sin tocar con los dedos la parte 
por donde pasará la luz.
4. Medir la transmisión de luz de la 
muestra en relación al aire (corri-
giendo por reflectancia) de manera 
continua, si se dispone de un apa-
rato registrador, o a intervalos de 
20 nm si la lectura es manual, en la 
zona comprendida entre 290 hasta 
450 nm. 
Nota: es recomendable, para evitar pér-
didas por reflexión, colocar la muestra 
paralela al plano de la abertura y lo más 
centrada posible.
Cuando la medición es en un medio lí-
quido, la muestra se prepara en forma si-
milar a la descrita para medición directa: 
se toma la medida con el espécimen su-
mergido en una celda de vidrio llena con 
un líquido que tenga el mismo índice de 
reflectancia del vidrio. Por ejemplo, si el 
medio líquido es monobenceno, será ne-
cesario medir la transmisión comparán-
dola con la celda de control que contiene 
solo el medio líquido.
T  % Transmitancia del espécimen  100
% Transmitancia de la celda de control
Para equipos que midan el porcentaje de transmitancia (% T) del espécimen, se 
calcula el porcentaje de transmitancia así:
Para los equipos que midan absorbancia (densidad óptica) se calcula la transmitancia 
(%T) con la siguiente fórmula [7]:
% T = antilog (2 – A)
Donde:
A = absorbancia 
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Límites
La transmisión de luz obtenida para 
envases de vidrio parenterales no debe 
exceder los límites proporcionados en la 
Tabla 4, en cualquier longitud de onda 
entre el rango de 290 a 450 nm. Para vi-
drio Tipo No Parenteral (NP), no debe 
exceder el 10% independiente del volu-
men nominal en mL [10, 17,22].
3.6. Grado de recocido
El recocido es un tratamiento térmico 
que se le da al vidrio con el objeto de 
eliminar esfuerzos o tensiones perjudi-
ciales en los envases de vidrio, generados 
por el cambio de temperatura que expe-
rimentan. Por tal motivo, la prueba para 
determinar el grado de recocido o grado 
de temple, establece la medida del reco-
cido de un vidrio por comparación con 
patrones que tienen una birrefringencia 
determinada [4, 20, 23, 24].
Existen dos métodos para evaluar la 
calidad del recocido, los cuales sirven 
para el control de calidad de envases 
de vidrio u otros productos hechos con 
composiciones de vidrio similar. Este 
parámetro tiene que ser verificado para 
asegurar la calidad de los productos, ya 
que un deficiente proceso de recocido 
puede generar tensiones residuales más 
o menos marcadas, que al ser intensas 
influyen en la calidad del envase duran-
te aquellas operaciones donde se invo-
lucren tanto cambios bruscos de tem-
peratura como su resistencia mecánica 
[25]. 
3.6.1. Método de comparación 
con patrones de referencia 
a través del polaroscopio
El ensayo consiste en determinar el nú-
mero de discos de referencia necesarios 
para producir el mismo color, o el más 
cercano, de máxima tensión del envase 
a ensayar mediante el uso del polarosco-
pio. El polaroscopio debe estar calibrado 
y cumplir con ciertos requisitos específi-
cos (Figura 35).
El procedimiento y las especificaciones 
se establecen teniendo en cuenta: el color 
VOLUMEN (mL)
PORCENTAJE MÁXIMO DE TRANSMISIÓN DE LUZ  
A CUALQUIER  ENTRE 290 Y 450 nm






Encima de 20 25** 10
Tabla 4. Límites de porcentaje de transmisión para vidrio Tipo I, II y III*[10, 17, 22].
*Los datos reportados para muestras analizadas en relación al aire.
** En la USP 34 este valor corresponde a 15 % para envases con capacidad nominal ≥ a 50 mL, por lo cual 
se adopta la especificación de las farmacopeas británica y europea.
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del vidrio (Tabla 5), la forma de la mues-
tra y la parte del envase a ser evaluada.
 
3.6.2. Método de comparación 
con patrones de referencia 
utilizando el polarímetro
El ensayo consiste en la medición del 
ángulo al cual debe rotarse el analiza-
dor de un polarímetro, para extinguir 
un rayo de luz polarizada que ha pasado 
por el interior del envase y por una placa 
compensadora de un cuarto de longitud 
GRADO DE RECOCIDO NUMERO EQUIVALENTE DE DISCOS
1 menor de 1 disco
2 menor que en 2, mayor que en 1 disco
3 menor que en 3, mayor que en 2 disco
4 menor que en 4, mayor que en 3 disco
5 menor que en 5, mayor que en 4 disco
6* menor que en 6, mayor que en 5 disco
Tabla 5. Relación numérica entre el color observado en los discos referencia y grado de recocido del 
envase evaluado.
* Un valor mayor a seis del grado de recocido debe ser analizado, empleando el polarímetro.
de onda. Esta rotación es proporcional a 
la intensidad de las tensiones residuales 
presentes en el vidrio y, por lo tanto, per-
mite determinar los esfuerzos residuales 
en la muestra examinada.
El polarímetro debe cumplir con las 
condiciones para realizar la prueba. El 
analizador debe ubicarse de tal forma 
que se pueda rotar con respecto al po-
larizador y a la lámina de un cuarto de 
longitud de onda para así medir el án-
gulo de rotación. Al igual que con el 
polaroscopio el grado de recocido se es-
tablece teniendo en cuenta: el color del 
vidrio, la forma de la muestra y la parte 
del envase a ser evaluada (Tabla 6).
La única especificación reportada en 
las diferentes normas y referencias bi-
bliográficas, establece que los envases 
de vidrio deben presentar un grado de 
recocido menor de cinco [24].
3.7. Presión interna
Esta prueba tiene por objetivo establecer 
la presión interna que pueden soportar 
los envases de vidrio nuevos. Se aplica 
Figura 35. Polaroscopio digital, empleado  
en la determinación del grado de recocido.
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a recipientes de boca angosta, que de-
ben soportar presiones internas iguales 
o mayores de 1,36 kg/cm2, desarrolladas 
por los productos después de procesados 
y envasados [26].
Para la determinación de la presión in-
terna, se requiere de un equipo que 
funcione por presión hidrostática y que 
disponga de una cámara de recepción en 
el cual se sostienen los envases de vidrio 
mediante: un soporte de corredera, un 
dispositivo de sellado que actúa sobre la 
boca del recipiente, con el fin de retener 
dentro de éste el agua o medio presu-
rizante, y un mecanismo de control de 
tiempo.
El valor de la presión aplicada debe ser, 
por lo general, un 50 % mayor del espe-
rado para las condiciones en las cuales se 
utilizará el envase.
3.8. Tolerancia a  
la verticalidad
Esta determinación presenta el mismo 
principio experimental que las pruebas 
de terminado caído y concentricidad de 
cuello. La prueba permite determinar la 
desviación o excentricidad de fondo o 
cuello.
Materiales:
Calibrador de perpendicularidad [7].
Procedimiento
1. Colocar y ajustar el envase al equipo 
según la altura del mismo.
2. Alinear el comparador de carátula 
sobre el punto medio de la longi-
tud total del envase y hacer girar la 






1 0 a 7,4
2 7,5 a 14,9
3 15,0 a 22,4
4 22,5 a 29,9
5 30,0 a 37,4
6 37,5 a 44,9
7 45,0 a 52,4
8 52,5 a 59,9
9 60,0 a 67,4
10 67,5 a 74,9
3. Por último, registrar la desviación 
obtenida en el comparador de cará-
tula [11].
La variación permitida debe ser de 0,5 
mm por cada 25,4 mm de altura total, 
para envases hasta de 165 mm de altura. 
Para envases de mayor altura, se permite 
una variación máxima de 3,2 mm. Este 
requisito no aplica a envases que tengan 
un terminado externo con una dimen-
sión mayor a 38 mm.
3.9. Concentricidad  
del cuello
Para determinar la concentricidad de 
cuello de frascos viales y de tapa rosca, 
se utiliza el calibrador de perpendicula-
ridad. Debido a que es considerado un 
defecto crítico, las especificaciones re-
portadas establecen un nivel de acepta-
ción del 0,01 %.
Tabla 6. Relación entre el ángulo de rotación del 
analizador y el grado de recocido de un envase.
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3.10. Terminado caído
En esta prueba, se coloca el envase sobre 
una superficie plana y se ajusta el indi-
cador de manera que se encuentre en 
contacto con la superficie de sellado. La 
botella se hace girar 360° y se registra la 
máxima desviación obtenida [7].
3.11. Absorción del 
colorante en envase 
con pirograbado
Si la muestra asignada posee algún tipo 
de pirograbado, se debe verificar y ga-
rantizar la calidad del procedimiento 
para asegurar el correcto uso del pro-
ducto. Las características físicas deben 
estar definidas por referencias, muestras 
patrón, artes o películas [11].
Materiales
1. Desecador con dispositivo para va-
cío.
2. Solución de azul de metileno al 1 %. 
3. Recipiente plástico.
Procedimiento
1. Colocar, al menos 10 envases en el 
desecador que contiene la solución 
de azul de metileno.
2. Tapar y aplicar vacío de 500 mm de 
Hg, durante 20 minutos. 
3. Retirar los envases, enjuagar con 
agua y observar si hubo cambio en 
el color del pirograbado por adhe-
rencia del colorante.
No se debe observar cambio de color en 




Ensayos fisicoquímicos y biológico
4.1. Ensayos fisicoquímicos
Los principales ensayos fisicoquímicos de utilidad en el control de calidad de los 
envases de vidrio se describen a continuación.
4.1.1. Resistencia hidrolítica
Este ensayo evalúa la resistencia de los envases de vidrio al ataque hidrolítico y mide 
la cantidad de álcali que el vidrio puede ceder al medio, bajo condiciones específicas 
de ensayo. Por lo tanto, a mayor resistencia al ataque químico, menor será la canti-
dad de álcali desprendido.
A continuación se describen los métodos reportados en las farmacopeas USP-34, BP 
2010, y Europea 2008. 
Ataque hidrolítico o acción del agua a 121 °C
Este método se aplica para calificar el vidrio Tipo II, y determinar si el envase 
ha sido tratado de manera superficial. También se emplea para distinguir entre el 
vidrio Tipo I, como una prueba adicional al ensayo de ataque en superficie. Este 
ensayo hace parte de la metodología para la prueba de arsénico y pirógenos, por tal 
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motivo, para realizar estas pruebas, se 
deben reservar 90,0 mL de la alícuota 
obtenida [22].
Materiales y reactivos
1. Autoclave capaz de proporcionar 
121 °C ± 2 y 15 libras de presión.
2. Microbureta de 5 mL sensibilidad 
de 0,05 mL.
3. Agua altamente purificada (conduc-
tividad ≤ 0,15 μS/cm o 6,67 megao-
hmios/cm. 
4. Agua purificada libre de CO2 (con-
ductividad ≤ 0,3 μS/cm). 
5. Solución de rojo de metilo S.R. 
6. H2SO4 0,02 N.
Procedimiento
1. Seleccionar un número suficiente de 
envases, de tal manera que al llenar-
los con agua al 90 % de su capaci-
dad de rebose, se obtengan 200,0 
mL de los extractos combinados. 
Se deben utilizar como mínimo tres 
envases, sin importar su capacidad. 
No olvidar la alícuota para la prueba 
de arsénico y pirógenos.
2. Lavar dos veces, en su totalidad, los 
envases seleccionados al azar con 
agua purificada.
3. Llenar cada recipiente al 90 %, de 
su capacidad total con agua purifi-
cada, y proceder como en el ensayo 
para vidrio pulverizado, empezan-
do desde cubrir el erlenmeyer con 
el vaso de precipitados invertido 
(excepto que el tiempo en el auto-
clave debe ser de 60 minutos en lu-
gar de 30 minutos), y finalizar con 
la parte de evitar la formación de 
vacío.
4. Recoger el contenido de los envases 
en una probeta graduada de 100,0 
mL. En el caso de envases pequeños 
combinar los contenidos de varias 
unidades hasta obtener un volumen 
de 100 mL.
5. Colocar la muestra medida en un 
erlenmeyer de 250 mL, adicionar 5 























Alta resistencia, vidrio 
borosilicato
Vidrio pulverizado Todos 1,0 1,0
II
Vidrio tratado con soda-
lime
Ataque hidrolítico 
o acción del agua a 
121ºC
100 o menos 0,7 __
Mayor a 100 0,2 __
III Vidrio soda-lime Vidrio pulverizado Todos 8,5 8,5
IV o NP
Vidrio soda-lime,  
uso general
Vidrio pulverizado Todos 15,0 15,0
Tabla 7. Tipos de vidrio y volumen de ácido sulfúrico 0,020 N permitido 
en las prueba de acción del agua a 121 °C y vidrio pulverizado.
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caliente) con H2SO4 0,02 N (titular 
antes de 60 minutos de haber sacado 
la muestra del autoclave).
6. Registrar el volumen de H2SO4 
0,020 N empleado en la titulación y 
corregirlo por el valor del blanco ob-
tenido con la titulación de 100 mL 
de agua de alta pureza, a la misma 
temperatura y con la misma canti-
dad de indicador. El volumen no 
debe exceder los límites indicados 
en la Tabla 7.
Método en vidrio pulverizado 
El ensayo sobre vidrio pulverizado nos 
permite clasificar el vidrio en tipo I, III, 
o NP. Puede realizarse en los tubos uti-
lizados para su fabricación. De acuerdo 
al peso de envase, seleccionar las uni-
dades suficientes para obtener los 120 
g de muestra que se van a someter a la 
pulverización. Según los requisitos de 
las farmacopeas americana, británica y 
europea [10, 17, 22]
Materiales y reactivos
1. Autoclave capaz de alcanzar 121 °C 
± 2 °C y 15 Lb de presión.
2. Horno capaz de alcanzar 140 °C ± 
5 °C.
3. Juego de tamices o mallas 710 μm 
(Nº 20), 425 μm (Nº 40), 250 μm 
(Nº 50) (Figura 36).
4. Mortero y mano de acero inoxidable 
apto para la prueba o de ágata mine-
ral altamente resistente a la abrasión.
5. Microbureta con sensibilidad de 
0,05 mL.
6. Tres erlenmeyer de 250 mL previa-
mente tratados (llenos con agua pu-
rificada se someten a calentamiento 
en autoclave a 121 °C y 15 Lb de 
presión por 1 hora).
7. Tres vasos de precipitados de 50 mL 
(para tapar los erlenmeyer).
8. Pipeta aforada de 50 mL o una bu-
reta de 50 mL.
9. Imán.
10. Acetona R.A.
Figura 36. (a) Mortero de ágata para triturar el vidrio; (b) Juego de tamices y muestras de vidrio 
pulverizado: (c) retenida en la malla de 425 μm (Nº 40); (d) pasa a través de la No 40 y es retenida  
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11. Agua purificada libre de CO2 (agua 
hervida por 15 minutos y luego en-
friada).
12. Solución de rojo de metilo S.R. 
13. HCl 0,02 M o H2SO4 0,02 N.
Procedimiento
1. Lavar los envases a analizar con 
agua purificada y luego secarlos en 
un horno a 110 °C.
2. Fracturar con un martillo, cerca 
de 100 g de vidrio de no menos de 
tres recipientes hasta un tamaño no 
mayor de 25 mm. Para evitar la pro-
yección del vidrio al quebrarse, este 
paso puede hacerse dentro de una 
bolsa plástica.
3. Transferir una parte de la muestra 
al mortero y con la mano de ágata 
dar golpes contundentes para pulve-
rizar el vidrio. Asegúrese de utilizar 
guantes y máscara de protección. 
También se sugiere realizar este paso 
dentro de una bolsa plástica.
4. Transferir el contenido del mortero al 
juego de tamices colocados en el or-
den tamiz Nº 20, Nº 40 y Nº 50. Re-
petir la operación de pulverización, el 
número de veces que sea necesario, 
hasta obtener el tamaño deseado.
5. Remover la porción retenida en las 
mallas 710 μm (Nº 20) y malla 425 
μm (Nº 40) y someter estas fraccio-
nes a nuevas fracturas.
6. Agitar el juego de tamices de manera 
manual o mecánica por 5 minutos.
7. Reservar la porción de vidrio que 
pasa a través de la malla 425 μm (Nº 
40), pero que se retiene en la malla 
250 μm (Nº 50) (Figura 37). 
8. Remover cualquier partícula metá-
lica de las fracciones de vidrio para 
ello se esparcen sobre un papel para-
finado y se pasa un imán sobre ellas.
9. Transferir alrededor de 22 g de la 
muestra así obtenida a un erlenme-
yer y lavar con 15 mL de acetona.
10. Agitar y decantar el líquido sobrena-
dante. Repetir la operación 3 veces.
11. Evaporar la acetona en baño de 
agua, secar en horno a 140 °C por 
20 minutos y dejar enfriar.
Figura 37. Porciones de vidrio pulverizado y retenido en: (a) Tamiz No. 20; (b) Tamiz No. 40 y (c) Tamiz No. 50.
a) c) 
b) 
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12. Pesar en la balanza analítica, con 
exactitud, 10 g de vidrio pulverizado 
en cada uno de los dos erlenmeyer 
de 250 mL, por separado, adicionar 
50 mL de agua purificada.
13. En un tercer erlenmeyer igual al an-
terior, colocar 50 mL de agua purifi-
cada. Esta muestra será el blanco de 
comparación.
14. Tapar los erlenmeyer con un vaso 
de precipitados o capa de aluminio, 
lavados previamente con agua desti-
lada. Es importante asegurar que las 
fracciones de vidrio estén colocadas 
de manera uniforme en el fondo del 
erlenmeyer.
15. Colocar los tres erlenmeyer en el au-
toclave, mantener a 121 °C por 30 
minutos y realizar las operaciones 
descritas en el Método de resistencia 
hidrolítica de superficie.
16. Enfriar el autoclave a 95 °C, remover 
la tapa, retirar los erlenmeyer, enfriar-
los con cuidado en agua corriente.
 Si desea seguir el procedimiento descri-
to en las farmacopeas británica y euro-
pea continúe con los siguientes pasos:
17. Adicionar a cada erlenmeyer 0,05 
mL de la solución de rojo de meti-
lo y titular el blanco con HCl 0,02 
M. Enseguida titular la solución 
de ensayo con el mismo ácido, y se 
establece como punto final el color 
obtenido en la titulación del blanco. 
Restar el valor de HCl 0,02 M re-
querido en el blanco de la solución 
ensayo y expresar el resultado en mL 
de HCl 0,02 M por g de vidrio.
Límites 
Para envases de vidrio Tipo I no debe 
requerirse más de 1,0 mL de HCl 0,020 
M, para envases de vidrio Tipo II o III 
no más de 8,5 mL y para envases de vi-
drio Tipo IV o NP, no más de 15,0 mL 
de HCl 0,02 M. Ver límites en la Tabla 7.
Si desea seguir el procedimiento descrito 
en la farmacopea americana a partir del 
numeral 16, continúe con los siguientes 
pasos:
18. Decantar el agua del erlenmeyer que 
contiene la muestra a otro recipiente 
previamente envejecido. Lavar el re-
siduo de vidrio pulverizado con cua-
tro porciones de 15,0 mL de agua 
purificada libre de CO2.
19. Adicionar los lavados de decanta-
ción a la porción principal (inicial) 
y agregar cinco gotas de solución in-
dicadora de rojo de metilo.
20. Titular de inmediato con H2SO4 
0,02 N, y establecer como punto 
final la coloración obtenida con el 
blanco.
21.  Registrar el volumen de ácido em-
pleado para la neutralización de la 
solución de ensayo.
22. Corregir el valor obtenido, restan-
do el valor de ácido requerido en el 
blanco. Comparar el resultado obte-
nido en mL de H2SO4 0,02 N, con 
los límites reportados en la Tabla 7.
Método en superficie
Según los requisitos de las farmacopeas 
americana, británica, europea [10, 17, 
22].
Materiales y reactivos
Se utilizan los mismos materiales y reac-
tivos que en el método de ataque hidrolí-
tico o acción del agua a 121 °C, excepto 
que se utiliza HCl 0,01 M como solución 
valorante, en vez de H2SO4 0,02 N.
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Procedimiento
Determinación del volumen de llenado 
previo al ensayo:
El volumen de llenado es el volumen de 
agua purificada con que se llena el enva-
se para efectuar la prueba. Para viales y 
frascos corresponde al 90 % de su capa-
cidad de rebose (desbordamiento). Para 
ampolletas es el volumen hasta la altura 
del hombro.
a. Viales y frascos
1. Seleccionar al azar seis envases 
del lote, ó 3 si la capacidad es 
mayor a 100 mL, retirar la su-
ciedad o los residuos visibles.
2. Pesar los envases vacíos con 
exactitud de 0,1 g.
3. Colocar los envases sobre una 
superficie horizontal, llenar con 
agua purificada hasta el borde, 
evitar el desbordamiento y la en-
trada de burbujas, ajuste el volu-
men a nivel del borde.
4. Pesar los envases llenos y expre-
sar la masa con dos decimales 
para envases de volumen infe-
rior a 30 mL y con un decimal 
para envases con volumen supe-
rior a 30 mL.
5. Calcular el volumen a nivel del 
borde del envase y multiplicar 
por 0,9 para obtener el volumen 
de llenado para la prueba.
b. Ampolletas
Determinar el volumen hasta el 
hombro de al menos 6 ampolletas. 
Para ello utilizar una bureta y agua 
purificada.
Procedimiento
1. Seleccionar un número suficiente de 
envases, de tal manera que al llenar-
los con agua al 90% del volumen de 
llenado, se obtenga el volumen de 
extracto combinado, necesario para 
el número de titulaciones indicadas 
en la Tabla 8. 
2. Retirar cualquier suciedad o residuo 
visible. Enjuagar mínimo dos veces 
con agua purificada y dejar en repo-
so. Inmediatamente antes de la prue-
ba lavar una vez con agua purificada 
y luego con agua libre de dióxido de 
carbono (CO2) y dejar escurrir. Ca-
lentar las ampolletas llenas de agua 
y cerradas por 2 minutos a 50 °C, 
abrir y dejar escurrir.
3. Vaciar y llenar los envases con agua 
purificada libre de CO2 hasta su vo-
lumen de llenado, previamente de-
terminado.
4. Tapar los viales y frascos con vidrios 
de reloj o papel aluminio lavados 
CAPACIDAD NOMINAL  
DE LOS ENVASES (mL)
VOLUMEN DE SOLUCIÓN  




3 ó menos 25,0 1
3 hasta 30 50,0 2
Más de 30 100,0 2
Más de 100 100,0 3
Tabla 8. Número de titulaciones y volumen de solución requerido para el análisis método en superficie.
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previamente con agua purificada. 
Sellar las ampolletas por fusión, si 
es posible.
5. Colocar los envases sobre la bandeja 
del autoclave o dentro de un reci-
piente adecuado que los mantenga 
en posición vertical.
6. Cerrar el autoclave y llevar a cabo 
las siguientes operaciones:
Calentar el autoclave a 100 °C y 
permitir que salga vapor por la 
válvula de descarga (abertura de 
gallo) por 10 minutos.
Figura 38. Método en superficie. Titulación con HCl 0.01 M: Comparación del color obtenido con  
el indicador rojo de metilo en el blanco sin titular (a), en muestra sin titular (b) y en muestra titulada  
(c); blanco con rojo de metilo titulado (d), muestra con rojo de metilo sin titular (e) y muestra con rojo 
de metilo titulada (f).
Elevar la temperatura de 100 °C a 
121 °C en 20 minutos y alcanzar 
una presión de 15 Lb.
Mantener la temperatura de 121 
°C ± 1 °C y la presión de 15 Lb, 
por 60 minutos.
Bajar la temperatura de 121 °C a 
100 °C en un tiempo máximo de 
40 minutos (abrir la válvula para 
prevenir la formación de vacío).
7. Retirar los envases del autoclave con 
las precauciones adecuadas y enfriar 











Volumen de HCl 0,01 M POR 100 mL  
DE SOLUCIÓN DE ENSAYO
TIPO DE VIDRIO I Y II (mL) TIPO DE VIDRIO III (mL)
No más de 1 2,0 20,0
Más de 1 pero no más de 2 1,8 17,6
Más de 2 pero no más de 5 1,3 13,2
Más de 5 pero no más de 10 1,0 10,2
Más de 10 pero no más de 20 0,80 8,1
Más de 20 pero no más de 50 0,60 6,1
Más de 50 pero no más de 100 0,50 4,8
Más de 100 pero no más de 200 0,40 3,8
Más de 200 pero no más de 500 0,30 2,9
Más de 500 0,20 2,2
Tabla 9. Valores límite en la prueba de resistencia hidrolítica en superficie.
las paredes de los envases, cuidando 
que esta no ingrese al interior de los 
mismos.
8. Combinar los líquidos obtenidos de 
los envases examinados, mezclar e 
introducir el volumen descrito en la 
Tabla 8, dentro de un erlenmeyer.
9. Realizar las titulaciones indicadas 
en la Tabla 8, antes de una hora.
10. Para la determinación del blanco, 
colocar el mismo volumen de agua 
purificada exenta de dióxido de car-
bono, en un erlenmeyer similar.
11. Adicionar 0,05 mL de la solución de 
rojo de metilo S.R. por cada 25 mL 
de líquido.
12. Titular el blanco con HCl 0,01 M. 
El color obtenido en esta titulación 
será la referencia del punto final para 
la titulación de la solución ensayo 
(Figura 38).
13. Titular con el HCl 0,01 M la solu-
ción ensayo (Figura 38).
14.  Restar del valor del ácido requerido 
por la solución de ensayo, el valor 
obtenido con el blanco y expresar el 
resultado como el volumen de HCl 
0,01 M requerido por cada 100 mL 
de solución.
15.  Los resultados o el promedio de los 
resultados no debe ser superior a los 
valores indicados en la Tabla 9.
4.1.2 Arsénico
Este procedimiento está diseñado para 
determinar la presencia de pequeñas 
cantidades de arsénico en envases de vi-
drio de uso farmacéutico Tipo I [22], o 
para aquellos empleados en el almace-
namiento de preparaciones parenterales 
acuosas [10]. El método se fundamenta 
en la conversión del arsénico trivalente 
a arsina, la cual reacciona con una so-
lución de dietilditiocarbamato de plata 
y forma un complejo de color rojo. El 
resultado se compara en forma visual 
o determinando la absorbancia de la 
muestra con la de un patrón de arsénico 
de 0,1 ppm, a una longitud de onda (l) 
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de máxima absorbancia entre 535 y 540 
nm [22]. 
Método I
El ensayo de arsénico se adelanta según 
el Método I descrito en la USP-34, uti-
lizando como preparación de prueba 35 
mL del extracto obtenido en el ensayo 
de Acción del agua a 121 °C o del ensayo 
de Ataque hidrolítico en superficie.
Materiales y reactivos
1. Montaje para arsénico descrito en la 
USP-34 (Figura 39).
2. Horno capaz de alcanzar 140 °C ± 
5 °C.
3. Trióxido de arsénico reactivo están-
dar R.S.
4. H2SO4 2 N y 7 N.
5. Piridina R.A.
6. Hidróxido de sodio R.A.
7. Zinc en polvo R.A.
8. Solución de yoduro de potasio S.R. 
9. Cloruro estannoso fuertemente áci-
do S.R.
10. Alcohol isopropílico R.A.
11. Acetato de plomo R.A.
12. Dietilditiocarbamato de plata R.A.
13. Algodón.
14. Malla N° 20.
15. Papel indicador universal pH 1-10.
a. Solución stock de trióxido de ar-
sénico (patrón)
1. Disolver 13,2 mg, pesados con 
exactitud, de trióxido de arséni-
co previamente secado a 105 °C 
durante 1 hora, en 1 mL de una 
Figura 39. Montaje para la 
determinación de arsénico. El montaje 
consiste en un erlenmeyer donde se 
genera la arsina (A) adaptado a una 
unidad depuradora (C) y un tubo de 
absorción (E). Para efectos de acople 
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solución de hidróxido de sodio 
1:5. Realizar la operación en un 
matraz aforado de 100 mL.
2. Neutralizar la solución con 
H2SO4 2 N, verificar el pH con 
papel indicador universal, adi-
cionar 10 mL más de H2SO4 2 
N en caliente, luego agua fría 
hasta completar a volumen.
b. Solución estándar de arsénico
1. Transferir 1 mL de la solución 
stock de trióxido de arsénico a 
un matraz aforado de 1000 mL, 
adicionar 10 mL de H2SO4 2 N 
en caliente, enfriar con agua y 
mezclar, completar a volumen. 
Cada mililitro de la solución 
estándar de arsénico contiene el 
equivalente de 0,1 mg de arséni-
co (As). Mantener esta solución 
en un envase de vidrio (incluida 
la tapa). 
Nota: use dentro de los tres días si-
guientes.
Procedimiento
1. Preparación estándar: tomar con una 
micropipeta o una pipeta aforada 1.0 
mL de la solución estándar de arsé-
nico dentro del recipiente generador 
(A) y diluir con 35,0 mL de agua. De 
acuerdo a esta guía se sugiere reali-
zar tres concentraciones de estándar 
0,1ppm, 0,05 ppm, 1.0 ppm. 
2. Preparación de ensayo: transferir 
a un recipiente generador (A) 35,0 
mL de la alícuota de reserva de la 
prueba de ataque hidrolítico a 121 
°C. En caso de envases tipo I, reunir 
el contenido de varios envases hasta 
obtener 35 mL
3. Adicionar a la preparación estándar 
y preparación de ensayo 20,0 mL de 
H2SO4 7N, 2,0 mL de yoduro de 
potasio TS, 0,5 mL de cloruro es-
Figura 40. 
Comparación de color 
entre la muestra libre 
de arsénico (a) y el 
patrón de arsénico (0,1 
ppm) (b).
a) b) 
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Figura 41. Kit comercial para realizar la prueba del límite de arsénico, empleando  
como método de análisis varillas analíticas. Límite de detección de 0,1 a 3,0 ppm de As.
tannoso fuertemente ácido S.R., 1,0 
mL de alcohol isopropílico y mez-
clar. Dejar en reposo a temperatura 
ambiente durante 30 minutos.
4. Colocar en el tubo de depuración 
(C) y en la llave de paso (D) un tro-
zo de algodón, remojado con una 
solución saturada de acetato de plo-
mo perfectamente exprimido. Tener 
cuidado de no taponar el paso de 
gas generado a través del tubo.
5. Lubricar las llaves de paso (B y D) y 
conectar la unidad de absorción (E).
6. Transferir 3,0 mL de la solución de 
dietilditiocarbamato de plata S.R. al 
tubo de absorción (E).
7. Adicionar 3,0 g de Zn a la mezcla 
del erlenmeyer (A) y de inmediato 
ensamblar y conectar el resto de la 
unidad (C).
8. Permitir la producción de hidróge-
no, el cual reduce el arsénico triva-
lente a arsina y permite el desarrollo 
de la coloración ROJA que se alcan-
za a temperatura ambiente aproxi-
madamente en 45 minutos.
9. Agitar con suavidad el erlenmeyer 
(formando remolinos) en intervalos 
de 10 minutos.
10. La coloración roja desarrollada por 
la solución de ensayo debe ser menor 
o al menos igual a la coloración de 
la solución patrón. Límite 0,1 ppm 
(Figura 40).
Importante: Esta comparación tam-
bién se puede realizar espectrofotomé-
tricamente; sin embargo, el uso de es-
pectrofotómetro en la determinación 
del límite de arsénico es poco empleado, 
debido a los solventes que se requieren 
para realizar la prueba.
 
Kit comerciales
Existe otra metodología para evaluar la 
presencia de arsénico en bajas concen-
traciones en una muestra determinada. 
El procedimiento es sencillo y se realiza 
siguiendo las indicaciones del fabricante1 
(Figura 41).
1 Las ilustraciones utilizadas no representan ninguna recomendación específica por parte de la Universidad. 
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Límite
La solución a ensayar no debe contener 
más de 0,1 ppm de arsénico (As) (Figura 
42).
4.1.3. Cloruros
Esta prueba se realiza para establecer si 
un envase de vidrio de uso farmacéutico 
cumple con el límite de cloruros cuan-
do se requiera. Se utiliza el método de la 
farmacopea británica [10].
Materiales y reactivos
1. 6 Tubos de Nessler.
2. Cámara de comparación.
3. Ácido nítrico 2 M.
4. Nitrato de plata R.A.
5. Cloruro de sodio estándar primario.
6. Agua purificada.
7. Solución estándar de cloruros de 5 
ppm: Diluir 1,0 mL de una solución 
de cloruro de sodio 0,0824 % p/v en 
100,0 mL de agua. Preparar la so-
lución inmediatamente antes de su 
uso.
Procedimiento
1. Seleccionar por lo menos tres enva-
ses de vidrio de uso parenteral que 
provean al menos 15 mL de solución 
de ensayo.
2. Llenar con agua los envases y ca-
lentarlos en estufa a 121 °C por 30 
minutos.
3.  A partir de la solución estándar de 
cloruros de 5 ppm, hacer diluciones 
para obtener soluciones estándar de 
1 ppm, 0,5 ppm y 0,1 ppm.
4. En un  tubo de Nessler, adicionar 15 
mL de la solución de ensayo prove-
niente del numeral 2. Colocar sepa-
radamente en  tres tubos de Nessler, 
1,0 mL de cada una de las soluciones 
estándar. Seguidamente añadir a cada 
tubo 1,0 mL de ácido nítrico 2 M, 
Figura 42. Resultados obtenidos con el kit comercia: de izquierda a derecha,  
(a) blanco; (b) 0,05 ppm; (c) 0,1 ppm; (d) 0,5 ppm; (e) 1,0 ppm; (f) 10,0 ppm de As.
a) b) c) d) e) f) 
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agitar suavemente y adicionar a to-
dos 1,0 mL de solución de nitrato de 
plata S.R.
5. Dejar las soluciones protegidas de 
la luz en un soporte, durante 5 mi-
nutos.
6. Sobre una superficie negra, ins-
peccionar visualmente y de forma 
transversal los tubos de Nessler. La 
observación puede realizarse tam-
bién de arriba hacia abajo sobre la 
superficie negra.
7. Comparar la turbidez u opalescen-
cia obtenida en la solución de ensayo 
con las soluciones estándar.
8. Reportar los resultados y las obser-
vaciones realizadas.
Límite
La concentración máxima permitida 
para cloruros, en envases de vidrio de 
uso farmacéutico es de 0,5 ppm.
4.1.4. Siliconizado
El siliconizado es un procedimiento 
que se efectúa con el objetivo de me-
jorar el efecto de deslizamiento cuando 
los frascos se encuentran a altas velo-
cidades durante la fase de empaque o 
proceso de llenado de polvos y así evi-
tar su aglomeración en las paredes del 
frasco. En la mayoría de los casos, el 
siliconizado se realiza en el último pro-
ceso de lavado por inmersión en agua, 
a la que se le ha agregado una porción 
entre 0,5 y 1,0 % de una emulsión de 
aceite de silicona [11]. 
El principal inconveniente de esta ope-
ración es que genera una adhesión in-
adecuada de las etiquetas a los envases, 
por lo cual se deben emplear pegantes 
especiales. Por esta razón es necesario 
conocer cualitativamente si el envase 
posee o no siliconizado. 
Materiales y reactivos
1. Cronómetro.
2. Solución de ensayo: se prepara antes 
de la prueba: 
Alginato de sodio R.A.: 1g.
Glicerina R.A.: 30 g.
Oxido de Zinc R.A.: 10 g. 
3. Recipiente adecuado para contener 
los envases.
Procedimiento
1. Seleccionar al azar 5 envases, su-
mergirlos en la solución de ensayo-
durante 1 minuto, retirarlos de la 
solución, dejar escurrir por 1 minu-
to y observar la superficie interna y 
externa del envase.
2. Evaluar: sobre el vidrio no siliconiza-
do la suspensión forma una película 
blanca. En el vidrio siliconizado la 
suspensión se escurre casi por com-
pleto y el vidrio permanece claro.
4.2. Ensayos biológicos
Los materiales de vidrio se han consi-
derado esencialmente inertes e inocuos 
desde el punto de vista biológico, por lo 
tanto no requiere pruebas de biocompa-
tibilidad especiales. Considerando que 
los envases fabricados en vidrio pueden 
contener productos de uso prenteral se 
considera importante realizar el ensayo 
de pirógenos.
 4.2.1. Pirógenos
Esta prueba se propone como opcional 
y tiene por objetivo establecer el efec-
to del procedimiento de manufactura, 
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distribución, almacenamiento y mani-
pulación sobre la producción o contami-
nación por sustancias pirogénicas en los 
envases de vidrio de uso farmacéutico 
parenteral. Se hace vital la determina-
ción de pirógenos en envases que no son 
elaborados en áreas o zonas biolimpias 
y que requieren de un proceso de recu-
brimiento interior después de su elabo-
ración o que no han sido sometidos a un 
proceso de despirogenización [22].
Para realizar esta prueba:
1. Emplear 50,0 mL de la alícuota que 
preparó y reservó de la prueba de 
ataque hidrolítico a 121 °C (según 
la muestra). 
2. Realizar el procedimiento descrito 
en la farmacopea americana Méto-
do <151>.
3. Reportar los datos obtenidos.
Informe final
Se debe elaborar un informe, el cual 
debe incluir como mínimo la siguiente 
información:
1. Descripción de la muestra según lo 
estipulado en el numeral 1.1 de esta 
guía.
2. Describir los resultados observados 
y registrar los datos obtenidos en 
cada una de las pruebas realizadas, 
indicando en cada uno, el método 
utilizado o la referencia a la norma 
correspondiente
3. Presentar una hoja con los cálculos 
realizados en cada caso.
4. Presentar los esquemas, dibujos, es-
pectros u otra información obteni-
da.
5. Emitir un concepto de conformidad 
o no, para cada uno de los ensayos 
efectuados, la norma y especifica-
ción empleada.
6. Enumerar cada una de las páginas 
del informe.
7. Identificar el analista responsable de 
la realización del control de calidad 
de la muestra asignada, quien debe 
firmar el documento. 
8. Indicar la bibliografía consultada. 
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